
捺印・署名等あり
モニタリング報告書

DDTSにて、
実施医療機関の⻑・責任医師
へ交付

医療機関の⻑および責任医師へ
捺印した⽂書のスキャンによる
電磁的記録での提出がSOP上許容
される場合

原本を治験事務室および臨床研究
コーディネーター室へ郵送にて提
出

・治験事務室にて、原本をスキャン
し、DDTSへアップロード

・臨床研究コーディネーター室は
原本を責任医師ファイルへ保管

医療機関の⻑および責任医師
への提出が
捺印した⽂書の原本である
必要がある場合

捺印等があるモニタリング報告書の提出について

原本を治験事務室へ郵送にて
提出

責任医師ファイルへ
捺印した⽂書の電磁的記録での
保管が許容される場合

・治験事務室にて、原本をスキャンし、
DDTSへアップロード

※注意！
治験事務室がモニタリング報告書をDDTSへアップし
た場合、責任医師保管⽂書として保管はされますが、
責任医師へ提出した記録がシステム上残りません。
記録を残す必要がある場合は、別途mail等にて
責任医師へ当該報告書をご提出ください。
提出前の内容確認時のメール等を残すことで問題がな
い場合はこの限りではありません。
各試験のSOPに則りご判断ください


